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ZGODA DYNAMICZNA W PROJEKCIE CHRIS STUDY!

WPROWADZENIE

Dazenie do uregulowania badan genomicznych i dziatalnosci biobankow
mocno odcisn¢lo si¢ na naszym rozumieniu tradycyjnych poje¢ i kategorii
z dziedziny prawa, takich jak wlasno$¢, prywatnosé i swiadoma zgoda?. Postepy
w genomice bioinformatycznej i mozliwos$¢ dostepu do kilku sieci, infrastruktur
i baz danych, ktore sa szeroko udostgpniane przez rozne sieci, odmienito nasze
podejécie do badan medycznych z jednej strony’, a z drugiej strony doprowa-
dzito do wzrostu informacyjnego ryzyka oraz do wniosku, ze idea anonimowosci
w badaniach moze by¢ czysta chimerg®.

Rosngca presja na dzielenie si¢ danymi i ogdélna dostepnos¢ danych geno-
micznych potrzebnych do przeprowadzenia badan nad zmienno$cig genetyczng
i nad interakcjg gendw ze Srodowiskiem w perspektywie catych populacji’ rodzi
kolejne wyzwania.

Zgodnie z definicja Rady Europy (2006) biobanki populacji s zbiorami ludz-
kiego materiatu biologicznego z danej populacji pochodzacego lub przeznaczo-
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nego do uzycia w badaniach, ktore zawierajg ,,material biologiczny i zwigzane
z nim dane osobowe, mogace zawiera¢ badz odnosi¢ si¢ do danych genealo-
gicznych, medycznych lub egzystencjalnych, ktéore moga by¢ regularnie aktu-
alizowane”. Ogromna liczba probek i danych potrzebnych do osiaggnigcia progu
statystycznej istotnosci spowodowata w ostatniej dekadzie ogromne przyspiesze-
nie tempa zaktadania nowych biobankéw zaréwno krajowych, jak i miedzyna-
rodowych, komercyjnych, jak i publicznych. Jeszcze inne zjawisko w tej sferze
kryje niemate wyzwanie dla lokalnych i migdzynarodowych regulacji — jest nim
pojawienie si¢ ogolno$§wiatowych konsorcjow (np. GIANT, Rd-Connect, Bio-
-Share)® zorientowanych na dzielenie si¢ informacjg’ i na przyjgcie wspolnych
procedur postepowania, wigcznie z podejsciem do wymagan etycznych i praw-
nych®, takich jak zgoda’, ochrona danych'® i prywatno$¢. Probki biologiczne sa
pobierane od uczestnikow projektu lub pacjentow, ktorych swiadoma zgoda jest
warunkiem przechowywania lub wykorzystywania probek w pracach genetycz-
nych i ktérzy nie tracg zainteresowania losem swoich probek i danych osobo-
wych; stad kontrowersyjne jest zastosowanie tradycyjnych kategorii prawnych,
takich jak wlasno$¢”!! do okreslenia sfery interesu wokot probek biologicznych,
danych genetycznych i ochrony wynikow badan podlegajacych interesom wia-
Scicielskim w formie wtasnosci intelektualnej lub patentow. Z tego powodu tra-
dycyjne pojecia tego typu moga si¢ okaza¢ nieadekwatne i stad potrzeba nowych
definicji lub przynajmniej nowych interpretacji.

Nalezy przyznac, ze ksztatt regulacji prawnych biobankéw genetycznych lezy
na przeci¢ciu roznych dyscyplin i sprzecznych interesow, ktore nalezy wywazy¢.
Z punktu widzenia pacjentéw i uczestnikow badan genetyka pociagga za soba
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nowe implikacje dla procedur §wiadomej zgody. Z jednej strony pokazuje nowe
mozliwosci, ale z drugiej podnosi kwestie o znaczeniu krytycznym'.

Zarzadzanie zasobami genetycznymi w kontekscie biobankow genetycznych
jest dos¢ ztozone, poniewaz musi si¢ ono odnosi¢ do obecnych, a takze przy-
sztych zastosowan danych i probek. Zgoda na biobank wigze si¢ z rozmaitymi
wyzwaniami, jak chociazby z konieczno$cia dostosowania si¢ do réoznych regu-
lacji, ktére moga si¢ zmienia¢ w czasie i sprawi¢, ze sama zgoda stanie si¢ nie-
aktualna. Wyzwaniem dla zgody jest takze szybkie tempo rozwoju naukowego
i nowe technologie opracowania probek biologicznych i pochodzacych z nich
danych: nowe techniki otwieraja §wiat nowych mozliwo$ci nie do przewidzenia
W momencie zbierania probek i danych. Przyktadem moze by¢ sekwencjonowanie
nastepnej generacji, techniki przypisywania danych, technologie IPS i CRISPR
itp., ktore zmienity sposob, w jaki mys$limy o regulacji biobankéw i zwigzanych
z nimi badan. Ponadto rosngca skala dzielenia si¢ danymi przez mi¢dzynarodowe
konsorcja i pojawienie si¢ nowych technologii sekwencjonowania podwaza pro-
cedure §wiadomej zgody (IC), ukazujac komplikacje, ktore wymuszaja bezprece-
densowg elastycznos¢.

Zbieranie probek i danych to ogromny wysitek zmuszajacy zaangazowana
spoteczno$¢ do ponoszenia znacznych inwestycji. Dawcy muszg by¢ w stanie
zaufa¢ modelowi wykorzystania i zarzadzania taka infrastruktura, a bank, jesli
chce korzysta¢ z zasobow 1 mie¢ wyniki w badaniach, powinien dziala¢ w zgo-
dzie z pojawiajacymi si¢ regulacjami prawnymi i wymaganiami etycznymi, nawet
jesli bedg zmieniac si¢ z uptywem czasu. Stad etyczne zobowigzanie, by zapla-
nowaé z gory mozliwie najlepsza procedure zgody w sposob, ktory uwzgledni
ewentualne problemy natury etycznej i prawnej, jakie moga pojawic si¢ dzis i w
przysztosci. Elastyczny, adaptacyjny, komputerowy wzor zgody mogltby spro-
sta¢ tym wymaganiom, wlaczajac zasadnicze watki odpowiadajace aktualnym
wyzwaniom badawczym 1 zapewniajac mozliwos¢ wyboru tam, gdzie w gre
wchodza preferencje indywidualne wpltywajace na zycie jednostek (informacja
zwrotna o wynikach, miejsce przechowywania danych, los probek po $mierci
dawcy itp.). Platforma online moze udostgpnia¢ aktualne informacje o istotnych
zmianach w biobanku i jednoczes$nie zapewni¢ zgodnos$¢ z regulacjami i adapta-
cje do przysztych wyzwan.

12 1. Budin-Ljesne, H. J. Teare, J. Kaye (i in.), Dynamic Consent: a potential solution to some
of the challenges of modern biomedical research, ,,BMC Medical Ethics” 2017, t. 18, nr 1, https:/
www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5264333/ (dostep: 28.5.2018 r.).
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CZY ZGODA UDZIELONA DZISIAJ
JEST ZGODA JEDNORAZOWA?

Wsparcie dla dzielenia si¢ danymi w skali globalnej, umozliwiajace prace nad
rozproszonymi i skromnymi ilo$ciowo zasobami, jest z punktu widzenia badan
niezbedne.

Wyzwania stawiane przez nowe technologie sekwencjonowania i og6lno-
Swiatowy zasigg dzielenia si¢ danymi zmuszajg konsorcja badawcze do adaptacji
dotychczasowych procedur §wiadomej zgody do nowej rzeczywistosci i upew-
nienia sig, ze procedury $wiadomej zgody beda odpowiadaé potrzebom aktual-
nych i przysztych zbiorow.

Zgoda dynamiczna moze uwzglednia¢ rézne rodzaje informacji i rézne
kanaly jej przekazywania w zaleznosci od konkretnej potrzeby (uposledzenie
stuchu, uposledzenia wzroku, wspomaganie rozumienia itp., takze w zaleznoSci
od tematu badan 1 kontekstu).

Zgoda dynamiczna moze by¢é w zasadzie osobistym kanalem komunikacji
ze strona, na ktorej mozliwe byloby udzielenie zgody wielokrotnej i zgody na
nowe badanie, moze tez umozliwia¢ pobranie nowych danych, a takze bezpieczne
dzielenie si¢ wynikami i powiadamianie uczestnikow o warunkach udziatu.
Zgoda dynamiczna moze by¢ zastosowana zarowno w kontekscie klinicznym,
jak 1 badawczym 1 jest szczegodlnie przydatna w przypadku dtugoterminowego
uczestnictwa, poniewaz daje narzgdzie do korzystania z wielu funkcji.

Jest kilka podstawowych warunkéw, aby $wiadoma zgoda zachowata waz-
no$¢ — wiek i zdolno$¢ prawna uczestnika, wolna i nieprzymuszona wola, wiacz-
nie z prawem do wycofania si¢ z badan w kazdym czasie bez ograniczen. Skoro
dobrowolnos¢ jest warunkiem wstepnym uczestnictwa, a $wiadoma zgoda ma
na celu wesprze¢ wolng i Swiadomg decyzje, aspekty wplywajace na ustalenie
proporcji korzysci do ryzyka powinny by¢ zawsze ujawniane.

Obszerny opis spodziewanego profilu badania w momencie pobrania probek
moze by¢ do przyjecia, gdy inne warunki sa spetnione (weryfikacja etyczna,
jasne zasady dostepu i kontrola dostepu, odpowiednie zarzadzanie przeptywem
danych), tak aby zapewni¢ wlasciwe wykorzystanie zasobé6w. Moga one zréwno-
wazy¢ brak informacji co do celu badan, jesli te aspekty zostaty w sposéb trans-
parentny podane uczestnikom i jesli beda im przekazywane biezace informacje
o przebiegu nowych badan.

Informacja ma ogromna wagg i moze by¢ przekazywana poprzez wiele roz-
nych kanatéw: strony internetowe, filmy, linki do tekstow informacyjnych spo-
rzadzonych na potrzeby réznych grup docelowych.
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Oto gtowne sktadniki zgody sporzadzonej na potrzeby biobanku:

1) opis procedury badan/celu biobanku: opisy powinny uwzglednia¢ jak i jak
dtugo planuje si¢ przechowywac i chroni¢ probki i dane; jak dane majg by¢ wspot-
dzielone lub wykorzystywane (polityka dostepu); zasady bezpieczenstwa;

2) spodziewane korzys$ci: uczestnikom zwraca si¢ uwage na to, ze prawdopo-
dobnie nie beda mieli zadnych bezposrednich korzysci, cho¢ mozna by im podaé
potencjalne korzysci posrednie, na przyktad w przypadku rejestrow uczestnicy
moga by¢ informowani o biezacych testach klinicznych w ich procedurze;

3) spodziewane ryzyka (z ryzykami informacyjnymi wiacznie), takie jak:
potencjalna utrata poufnosci bgdaca skutkiem niewltasciwego wykorzystania
danych, tamanie zasad, wlamania do sieci, mozliwe ujawnienie informacji doty-
czacej cztonka rodziny w kraju zamieszkania i zagranica, takze pod jurysdykcja,
w ktorej obowigzuja inne rozwigzania w zakresie ochrony danych osobowych;

4) wspotdzielenie si¢ danymi w skali migdzynarodowe;j: jesli dane sg prze-
kazywane szeroko i czgsto proces wspotdzielenia si¢ musi by¢ jasno opisany. Sa
badania pokazujace, ze uczestnicy projektow badawczych we wszystkich spote-
czenstwach i grupach chorych chcg by¢ informowani, jesli majg by¢ zastosowane
procedury szeroko zakrojonego dzielenia si¢ danymi. Powinno si¢ powiadamiac
uczestnikdw o tym, ze ich dane moga z duzym prawdopodobienstwem znalez¢
si¢ w repozytorium, takim jak Europejskie Archiwum Genomu-Fenomu (EGA),
w ktorym dostep do danych bedzie nadzorowany przez komitet dostgpu do danych
zgodnie z ustalonymi zasadami;

5) zastosowanie technik NGS: uczestnicy musza by¢ poinformowani, jesli
ich probki moga by¢ analizowane z uzyciem technik sekwencjonowania gene-
tycznego na duzg skale, z potencjatem do osiggania istotnych klinicznie odkry¢
waznych dla danych oséb i ich rodzin;

6) przekazywanie ustalen wtornych i dostgp do sekwencji to bardzo delikatna
kwestia, ktorej nie wolno pomingé. Nie ma wspolnie przyjetych zalecen w tej
materii, ale $wiadoma zgoda powinna przynajmniej zawiera¢ deklaracje, czy
takie przekazanie jest planowane i jakie procedury o tym zdecyduja. Procedury
dostgpu do danych: aspekty odnoszace si¢ do zgody muszg zawieraé szczegdly
procedur dostepu do danych i okresla¢ osoby uprawnione, wiacznie z dostepem
przemystowym z mozliwoscig komercjalizacji na rzecz strony trzeciej i procedu-
rami wlasnosci intelektualnej;

7) prawo do rezygnacji: uczestnik badania zachowuje prawo do wycofania
si¢ z projektu w dowolnym momencie. Opcje rezygnacji mogg by¢ przedstawione
z uwzglednieniem realnych potrzeb uczestnikow (rezygnacja z ponownego kon-
taktu, rezygnacja z dalszego korzystania itp.);
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8) pozwolenie na ponowny kontakt: powinno si¢ zawsze ubiega¢ o takie
pozwolenie, aby dalo si¢ w przysztosci odnies¢ do nicoczekiwanych zdarzen.

Oceniajac strategi¢ informacyjng z perspektywy czasu, chciatam podkreslic,
ze powinna by¢ opisana przynajmniej w stopniu ogélnym oraz w odniesieniu do
losu danych i prébek biologicznych po $mierci dawcy lub w wypadku zakoncze-
nia projektu, oraz co do dostepu do wynikoéw badan przez cztonkow rodziny, jesli
jest przewidywany, lub w wypadku $mierci.

Uczestnicy powinni mie¢ mozliwo$¢ wyboru tam, gdzie w gre wchodza klu-
czowe skladowe umowy. Kluczowe sktadowe sa celem ruchomym i moze si¢
pojawi¢ potrzeba ponownego nawigzania kontaktu z pacjentami. Stad szczegol-
nie wazne jest zawarcie kluczowych sktadowych jako szkieletu komputerowe;j
konstrukeji $wiadomej zgody, pozwala ona na wigkszg elastyczno$¢.

Ostatnio udato si¢ z duzym sukcesem zastosowaé Zgode Dynamiczng w roz-
nych lokalizacjach. Badanie RUDY zastosowato Zgod¢ Dynamiczng w relacji
ze spotecznoscig cierpigcych na rzadkie choroby mie$niowo-szkieletowe!® (The
RUDY study platform — nowatorskie podej$cie do badan nad pacjentami cho-
rymi na rzadkie choroby migsniowo-szkieletowe) oraz w projekcie CHRIS, gdzie
korzystano z niej przez 7 ostatnich lat prowadzenia badan populacji w perspek-
tywie czasowe;.

Odniosg si¢ tu szerzej do zastosowania Zgody Dynamicznej w badaniach
CHRIS, jako ze byly one przyktadem uwzglednienia wszystkich ww. okolicz-
nosci.

Zgoda Dynamiczna nie jest osadzona w prozni, a zarzadzanie projektem
wciela w zycie zasadg ,,umieszczania uczestnika w centrum zdarzen'. Cata stra-
tegia komunikacji oraz rekrutacja sa planowane w zgodzie z zasada transparent-
nosci i szacunku dla uczestnika.

Kooperatywne Badanie Zdrowia w Potudniowym Tyrolu (CHRIS) ,,jest
badaniem spolecznosci w przekroju uptywajacego czasu, zapoczatkowanym
w 2001 r. po to, by okresli¢ genetyczng podstawe pospolitych chordb przewle-
ktych kojarzonych ze starzeniem si¢ cztowieka oraz z ich zwigzkami z trybem
zycia i czynnikami srodowiskowymi w calej populacji Potudniowego Tyrolu™®.

Wszyscy ludzie w wieku co najmniej 18 lat, zamieszkali w $rodkowej lub
gornej czesci doliny Vinschgau/Val Venosta, otrzymuja zaproszenie do wzigcia
udziatu w badaniu. Do dzi$ przyjeto je 10 000 osob. Do udziatu zacheca sig¢ cate

13 1. Budin-Ljesne, H. J. Teare, J. Kaye (i in.), Dynamic Consent...

14 J. Kaye, The tension...

15 C. Pattaro, M. Gogele, D. Mascalzoni (i in.), The Cooperative Health Research in So-
uth Tyrol (CHRIS) study: rationale, objectives, and preliminary results, ,,Journal of Translational
Medicine” 2015, t. 13, nr 1, https:/translational-medicine.biomedcentral.com/articles/10.1186/
$12967-015-0704-9 (dostep: 28.5.2018 r.).
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rodziny po to, aby mozna byto uwzglgdni¢ calg lini¢ genealogiczng i okresli¢
mape dziedziczenia chordb. Celem badania CHRIS jest przesledzenie interak-
¢ji migdzy genetycznym uwarunkowaniem pospolitych chorob przewlektych
a czynnikami egzystencjalnymi i §rodowiskowymi w catej populacji. Badanie
koncentruje si¢ na chorobach sercowo-naczyniowych, metabolicznych, neurolo-
gicznych i na zdrowiu psychicznym.

Perspektywa kontynuacji badan i wznowienia kontaktu jest czgscia modelu
duzych badan nad populacja. Dotyczy to takich badan jak HUNT w Norwegii,
projekt Framingham koto Bostonu itd. Mozliwo$¢ ponownego opisania fenotypu
lub powrotu do badan, aby zaleznie od wynikow wstepnych sprébowaé uzupeinié
zbior danych i wyproébowac nowy kierunek badawczy, jest opcja pozadang, nie-
rzadko uniemozliwiang przez trudng i kosztowna logistyke. W projekcie CHRIS
potrzeba powrotu i ustanowienia stabilnej bazy dla dzialan byla oczywista od
samego poczatku, rodzac strategi¢ nakierowana na budowanie trwalego zaufania
wewnatrz spotecznosci i wérdd interesariuszy. Cel ten jest takze odzwierciedlony
w strategii rekrutacji i zastosowaniu zasad ELSI do badan, jak rowniez w modelu
zarzadzania danymi i zasobami biologicznymi.

Komunikacja ze spotecznoscig i z indywidualnymi osobami zaplanowana
jest na rozne stadia projektu ze szczegdlnym uwzglednieniem fazy rekrutacji.
Powigzane ze spotecznoscia lokalng wielorakimi ni¢émi badanie CHRIS jest pro-
wadzone w ramach partnerstwa publiczno-prywatnego dzialajacej non profit
Akademii i stuzby zdrowia Potudniowego Tyrolu. Centrum rekrutacyjne jest zlo-
kalizowane w referencyjnym szpitalu Schlanders/Silandro w centralnym miescie
doliny. W kazdej gminie rekrutacj¢ poprzedza kampania informacyjna, w trak-
cie ktorej idea badan przyblizana jest miejscowym lekarzom rodzinnym, orga-
nizowane sg spotkania z samorzadem i z liderami organizacji charytatywnych
i dobroczynnych, publikuje si¢ ogloszenia w lokalnych mediach i organizuje si¢
oficjalne spotkanie w ratuszu, by zainaugurowac projekt. Ten ostatni krok gwa-
rantuje bezposrednig interakcj¢ i dyskusj¢ z mieszkancami, zapewniajac czas
i miejsce do zadawania pytan. Aktywna faza rekrutacji przewiduje bezposrednie
zaproszenie w zaadresowanym imiennie licie kierowanym do kazdego dorostego
mieszkanca (na adresy podane w publicznie dostepnych listach wyborczych).
Aby utatwi¢ identyfikacje wariantow genetycznych, ktére mogg by¢é wzmacniane
w obrebie rodziny, do wzigcia udzialu zachgca si¢ cale rodziny. Z tego powodu
pierwszy list kierowany jest indywidualnie do kazdego cztonka rodziny jedno-
cze$nie, a po nim wysyta si¢ jedno do dwoch przypomnien. Rekrutacja do badan
przewiduje zapisywanie okoto 10 0séb dziennie.

Po zakonczeniu procedury $wiadomej zgody uczestnicy przechodza test
na drzenie mig$niowe, badanie krwi i moczu, pomiary antropometryczne,
EKG, sprawdzenie ci$nienia krwi. Na koniec uczestnicy udzielaja odpowiedzi
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na przekazywane droga komputerows pytania, jak rowniez przeprowadzaja
wywiad z samymi sobg wedtug skryptu z komputera. Po tygodniu otrzymuja
list z pelnymi wynikami testow klinicznych wiacznie z wynikami krwi, moczu,
10-sekundowym EKG opisanym przez specjaliste. Ma to ogromne znaczenie dla
uczestnikow, jako ze jest pierwszg ,,korzyscig” z uczestnictwa i bezposrednim
wktadem w kontrolg stanu zdrowia.

Uczestnicy sg zapraszani na omdwienie wynikow z lekarzem rodzinnym.
Potencjalnie zagrazajgce zyciu wartosci testu laboratoryjnego sa monitorowane
wedtug protokotu ratownictwa przez koordynatora badan i lekarza referen-
cyjnego, co gwarantuje powiadomienie uczestnika w jak najkrétszym czasie.
Do$wiadczony lekarz i zesp6t ratowniczy szpitala Schlanders/Silandro przepro-
wadzaja konieczna interwencje w reakcji na powazne zaklocenia pracy serca
wykryte w badaniu EKG lub na problemy ujawnione w badaniu krwi zgodnie
z protokotem ratowniczym badania.

Ramy etyczne i prawne projektu CHRIS podporzadkowane sa zasadzie orien-
tacji na potrzeby uczestnika. Badanie zainwestowalo w stworzenie obszernych
ram dla mozliwych implikacji o charakterze etycznym, prawnym i spotecznym
(ang. ELSI), ktérych ideg przewodnig jest che¢ budowy 1 utrzymania trwalego
zaufania i klimatu wspotpracy.

Projekt jest w petni zgodny z aktualnymi regulacjami wloskimi i unijnymi
oraz Deklaracja helsinskg. Przy przetwarzaniu danych surowo przestrzega si¢
zasad bezpieczenstwa i prywatnosci, a publiczny kod dostepu reguluje sposob
korzystania z danych i proébek. Danymi i prébkami mozna si¢ dzieli¢ tylko na
potrzeby konkretnych projektow na podstawie Umowy Transferu Materiatow
i/lub Danych.

Zarzadzanie projektem CHRIS zorganizowane jest na roznych poziomach: na
poziomie komitetu wewnetrznego, ktéry monitoruje codzienne kwestie (dostep do
danych i probek, zarzadzanie projektem) i na poziomie trzech cial zewnetrznych:
zarzadu etycznego, zarzadu naukowego i komitetu ewaluacyjnego, ktory ocenia
wazniejsze zmiany w projekcie i obejmuje interesariuszy z lokalnej stuzby zdro-
wia 1 uczestnikow badania. Kwestie prawne i etyczne sg zebrane w opublikowa-
nym na stronie projektu Regulaminie Etycznym i Prawnym — omawia si¢ tam
przekazywanie informacji o wynikach, obowiazki i zarzadzanie projektem, opieke
kustodialng i polityke dzielenia si¢ korzySciami, jesli badanie przyniosto jakie$
wplywy, co ma si¢ sta¢, gdy projekt zostanie zakonczony itp. Polityka zarzadzania
1 Regulamin Etyczny i Prawny sg publicznie dostepne i tworzg transparentny wzor
postepowania do wiadomosci cztonkow spotecznosci i interesariuszy.

Poniewaz projekt CHRIS ma by¢ prowadzony w zmiennej perspektywie
czasowej, z zatozeniem przedtuzonego uzytkowania danych i probek, wdrozono
tez interaktywny proces zgody dynamicznej podkreslajacy autonomi¢ uczestni-
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kow 1 uwzgledniajacy biezace regulacje. Zgoda dynamiczna zawiera dwa wazne
elementy: sekcje biezacej informacji i interaktywna strong internetowa z opcjami
dynamicznymi, gdzie uczestnicy moga wybiera¢ pomiedzy réznymi ustawie-
niami i zmienia¢ swoje preferencje z uptywem czasu.

Informacj¢ dostarcza si¢ w roznych formatach tak, aby wspomoc swiadomy
odbioér poprzez korzystanie z roznych mediow zastepujacych formularz infor-
macyjny. Po zarezerwowaniu wizyty uczestnicy otrzymuja (poczta zwykla lub
elektroniczng) szczegdlowa broszure informacyjng (http:/www.chrisstudy.it),
ktora zawiera opis projektu, ilustracje prezentujace kluczowe koncepcje w spo-
sob dostepny dla niespecjalisty oraz wszystkie kwestie etyczne i prawne istotne
ze wzgledu na proces $wiadomej zgody. W centrum projektu uczestnicy sa pro-
szeni o obejrzenie 9-minutowego filmu informacyjnego (umieszczonego na
stronie internetowej projektu), ktory zawiera systematyczng i wyczerpujaca pre-
zentacj¢ projektu. Film pokazuje w formie wizualnej i za pomocg matych ani-
macji caly proces zadan wykonywanych w ramach badania, sposéb korzystania
z danych i probek, rodzaj uzytych zabezpieczen i mozliwe ryzyka, opisuje tez
prawa uczestnika i zrodta dodatkowej informacji. Po obejrzeniu filmu uczestnik
moze zadawa¢ pytania asystentom projektu. Mimo iz nie planowano zast¢powa-
nia ustnego kontaktu uczestnika z asystentami projektu, projekcja filmu skrocita
czas potrzebny na ustne objasnienia z 20 minut przed wprowadzeniem wstepnej
projekcji do mniej niz 5 minut po nim. Coroczny biuletyn i aktualizowana infor-
macja na stronie uzupetniajg pakiet biezacych informacji potrzebnych do zgody.

Po filmie przychodzi czas na wypetnienie formularza elektronicznej zgody
bezposrednio na interaktywnej stronie zgody. Zgoda, o ktora si¢ prosi, jest szer-
sza niz sam cel badania. Jednoczes$nie nadaje si¢ jej rozne warstwy i dodaje opcje
dynamiczne (do zmiany online w czasie) odnosnie do kwestii dzielenia si¢ danymi
(skala migdzynarodowa, publiczne repozytoria danych), przekazywania danych
wtérnych/nieoczekiwanych (z uwzglednieniem prawa by wiedzie¢ oraz prawa by
nie wiedzie¢) oraz pozwolenia do uzycia probek i danych w razie $mierci lub
utraty zdolno$ci prawne;j.

Dane dotyczace poziomu dostepu przydzielonego kazdemu uczestnikowi
odnosza si¢ bezposrednio do bazy danych i umozliwiaja oflagowanie danych
i automatyczne filtrowanie ich przy przesytaniu zapytan dla roznych celéw zgod-
nie z wyborem uczestnikow.

Narzedzie dynamiczne moze by¢ tez uzyte do ponownego kontaktu, pobra-
nia dodatkowych danych i ponownej zgody, jesli zaistnialaby w przysziosci taka
koniecznosc.

Narzedzie obstugujace proces Zgody Dynamicznej moze by¢ uzyte do nawia-
zania ponownego kontaktu i do przekazywania wynikow, ktore nie wymagaja
interwencji lekarza. Przesytanie wtérnych wynikow lub wynikéw zagrazajacych
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zdrowiu podlega innej procedurze i odbywa si¢ za posrednictwem lekarza.
W tym wypadku model Zgody Dynamicznej pozwala na wicloetapowe udziela-
nie zgody; w przypadku wynikow wtornych do ponownego kontaktu dochodzi
tylko przy wcze$niejszym udzieleniu zgody na kontakt ze strony odpowiedniego
lekarza. Wieloetapowa zgoda potrzebna jest po to, by do uczestnika dotrzeé
w celu ,,porady” odpowiedniej do tego, o jakim wyniku badania jest mowa. Opis
postepowania przekazany w czasie przekazywania zgody stwierdza, ze w przy-
padku poczynienia klinicznie istotnych ustalen genetycznych umowa z jednostka
poradnictwa genetycznego stuzby zdrowia gwarantuje, ze z uczestnikiem skon-
taktuje si¢ genetyk medyczny, ktory udzieli odpowiedniej porady, zanim wyniki
beda przetestowane i potwierdzone.

Ogolnej informacji o losach projektu mozna zasiggna¢ za posrednictwem
mediéw i biuletynéw. Informacja o dalszych losach projektu podawana jest
w dorocznym newsletterze poswigconym ostatnim wydarzeniom oraz poprzez
osobistg strong internetowa, jesli w gre¢ wchodzityby zdarzenia wymagajace bez-
posredniego kontaktu, np. ponownej zgody.

Nowe projekty moga skorzysta¢ z narzgdzia zgody dla celow rekrutacyjnych.

W procedurze informacyjnej opisane jest zarzadzanie Biobankiem CHRIS.
Uwzglednia ono zasady dostepu do zasobdéw biologicznych, m.in. zarzgdzanie
probkami, srodki prowadzenia operacji i monitorowania, a takze opisuje System
Zarzadzania Informacja Biologiczna (BIMS) majacy zapewni¢ bezpieczenstwo
zbioréw biobanku.

Dostep do zasobow biologicznych regulowany jest przez komitet dostepu,
ktory ocenia protokoty badawcze proszace o dostep do danych i probek wedtug
regulaminu dost¢pu na potrzeby uzytku wewnetrznego i zewngetrznego. Biobank
przystapit do Infrastruktury Badawczej Zasobéw Biomolekularnych i Bioban-
kowosci (BBMRI), ktora dostarcza protokoly gwarantujgce badania medyczne
i biologiczne na najwyzszym poziomie poprzez promowanie standaryzacji proce-
dur i jakos$ci probek. Dla maksymalnej transparentnos$ci w korzystaniu z probek
i danych oraz dla ulatwienia §ledzenia procesu uzytkowania zasobow biologicz-
nych biobank CHRIS otrzymat kod ,,Czynnik wptywu na badania zasobow bio-
logicznych” (BRIF) (http:/www.p3g.org/brif-bioshare-pilot-study): BRIF6107.

Dzigki promowaniu jasnych regut zarzadzania, ocenianiu os6b trzecich
w kontekscie dostepu do danych i probek, a takze dzigki podtrzymywaniu indy-
widualnej wolnosci wyboru odpowiedniej opcji (narzedzie dynamicznej zgody),
wyzwanie, ktorym jest dostosowywanie si¢ do nowych perspektyw naukowych
przy zachowaniu zgodnosci z nowymi rozwigzaniami regulacyjnymi, wydaje si¢
bardziej wykonalne.

Postgp naukowy wymuszajacy nawigzywanie ponownego kontaktu i prze-
kazywanie informacji zwrotnej przyczynia si¢ do rozwoju coraz bardziej
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skomplikowanego modelu zarzadzania dostosowawczego poddanego nie tylko
stalym rozwigzaniom regulacyjnym. Zgoda musi si¢ zaadaptowac do tych nowych
wyzwan i do narzedzi komputerowej Zgody Dynamicznej tak, aby partycypacyjne
podejscie do badan mogto odpowiedzie¢ na niektore z tych wyzwan. Dzieki wspar-
ciu komputerowego narzedzia dynamicznej zgody platformy badawcze takie jak
biobanki moga oferowa¢ zrozumiata informacje, wigcej kanalow posrednicza-
cych na jej przekazanie i nieusuwalng swobod¢ decyzji i zmiany decyzji w odnie-
sieniu do loséw danych i probek biologicznych, co tworzy potrzebe nawigzywania
ponownego kontaktu przez badaczy i jednocze$nie zmienia samg natur¢ badan.
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THE DYNAMIC CONSENT IN THE CHRIS STUDY

Summary

The subject of the article is to describe the advantages of the new type of consent used
for biobanking human biological samples which is dynamic consent. This consent will be
described through the prism of the Italian study, CHRIS study. The biggest advantages
of this consent is the possibility of its access to specific scientific research and broad
information to the patient about the purpose of using his biological sample and data.
The basic assumption is that the consent given by the donor should not be of a invariable
nature (it is not written on stones), but it should be dynamic.
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